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50mmαrγ＝Purpose）The　constancy　test　ls　a　simple　and　easy　way　that　radiological　technologists　implement．And　it　ls　a　method　to

行nd　early　a　dif琵rence　of　the　lmage　quality　We　analyzed　in　theρresent　siωation　of　the　medical　faci1註ies　to　generalize　the　constancy

test　of　the　general　x－ray　radiography　Resul雪）In　result　of！he　questionnaire　survey，the　implementation　rate　of　regular　inspection　that

radiologica且technologist　implement　was102％，and　Acknowledgment　level　of　the　equipment　management　responsibility　person　was

32．2％．The　possessing　rate　of　the　tesuool　used　for　the　constancy　test　was3％or　less　in　film　marker　test　device，perpendicularity　test

device，and　alignment　test　device．If　the　test　tool　was　owned，the　constancy　test　that　based　on　JIS（Japanese　Industrial　Standards）　was

relatively　simple．（：oncIusion）The　system　of　quality　control　was　not　enough　established童n　medical　facilities．lf　medical　facilities

had　test　tool　as　the　way　of　managing　equipment　regularly，the　constancy　test　that　based　on　JIS　was　relatively　simple，However，

possessing　rate　of　constancy　test　tool　was　lowJn　the　future，we　should　develop　new　test　loo】based　on　the　present　study，spread　it　to

medlcal　facilities，Furthermore，we　also　have　to　considered　that　were　notice　need　to　be　taken　of　an　effectlve　test　method，　setting

method　of　the　basic　value　and　control　limit　value．

要旨

　目的）不変性試験は，放射線技師が行う簡便な試験方法で，X線画像の画質変化を早期に発見するための試験である．

一般撮影装置の不変性試験を普及させるため，医療施設の機器管理の現状を分析した．結果）アンケート調査の結果か

ら機器管理の状況は，放射線技師が行う定期的な点検実施率が10．2％であった．また，機器管理部門が存在する施設は

17．7％，機器管理責任者の任命率は32．2％であった．不変性試験の認知度は27％であった．不変性試験に使用するテストツー

ルの保有率は，フィルムマーカー試験器具，垂直度試験器具，アライメント試験器具で3％以下であった．JIS（Japanese

Industrial　Standards）の不変性試験はテストッールを所有していれば容易に実施可能だった．結論）放射線技師が行う

定期的な点検実施率は低かった，また，医療施設での品質管理体制構築が不十分であった．定期的な機器管理方法として，

JISの不変性試験は容易に実施可能であった。しかし，不変性試験で使うテストツールの保有率は低く，今後不変性試験

の普及に向けて安価なテストツールを開発し，普及させることが必要となる．また，効果的な試験内容の検討と基礎値や

管理幅の設定方法などを検討する必要がある．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（日放技誌54：873－880，2007）
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　医療に対する社会的な要求は，安全で質の高い医

療である．そのため，医療の安全を確保し，質を高

める努力や，質を確保し，保証する活動は，医療に

携わる者にとって欠かすことが出来ない．

　これは放射線部門においても例外ではなく，患者

はそれらが当然行われていると信頼して検査を受け

ることとなる．したがって，それを裏切る行為が放

射線検査部門であってはならない．そのためには，

X線撮影装置の品質も適切に維持されている必要が

ある．

　医用画像部門の品質維持について国際電気標準会

議（lntemationalElectrotechnicalCommission：

IEC）が品質保証の概念と使用者が行う一連の試験

方法を示している．日本においても国際規格に整合

した日本工業規格（Japanese　Industrial　Standards：
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JIS）が随時作成されている．これにより，医療施

設に装置が納入された時点から，使用者が自主的に

行う日常，定期的な品質維持体制の重要性がクロー

ズアップされてきたll．

　JIS　Z4752－1“医用画像部門における品質維持の

評価及び日常試験方法一第1部1総則”の中で，機

器の品質管理上①受け入れ試験②現状試験　③不

変性試験　と3段階の試験規格を区分している．そ

の中で不変性試験は，性能維持目的のために行う試

験である．実施者は，実質的な使用者である診療放

射線技師であり，簡単，迅速，かつ容易な試験方法

によりX線装置から得られる画像の画質変化を早期

発見するための試験であるとしている21．

　しかし，日本の医療機関の形態はさまざまであり，

すべての施設で不変性試験が実施可能かは疑問であ

り，不変性試験を日本の医療施設に浸透させるため

には実務上管理する診療放射線技師が少ない労力で

効果的な試験内容の検討を行う必要がある．

　そこで，医療施設の機器管理の現状把握をするた

め，医療施設に最も普及している…般X線撮影装置

の機器の管理状況について，アンケート調査を行っ

た．また，JISで制定されている不変性試験を実施

し，それらの結果から医療施設における機器管理の

現状を分析した．

〔方法〕

　1．1　一般X線撮影装置機器管理実態調査

　医療施設における放射線機器の管理の現状を把握

するため，茨城県内の医療施設を対象に郵送法に

て，アンケート調査を全2回行った．第1回調査は，

188施設を対象に，2003年7月～10月，第2回調査

では193施設を対象に，2006年6月～7月にかけて

行った．

　第1回調査では，機器管理状況に関する内容で，

第2回調査では，不変性試験に関する内容とそれに

必要なテストツールの保有状況の調査を行った．調

査内容から，以下の3項目について検討を行った．

　①機器管理部門の有無および機器管理責任者任命

　　の有無

　②一般X線撮影装置の装置保有台数と機器管理実

　　施状況

　③一般X線撮影装置の不変性試験に必要なテスト

　　ッールの保有状況

　τ，2　不変性試験実施における問題点抽出

　不変性試験を同一手順で実施するために，2005年

にJIS化されたJISZ4752－2－ll2005（IEC61223－2－ll

l999）不変性試験一直接撮影用X線装置31を基に，実

42　（874）12007．voL54no．657

施マニュアルを作成した41．そのマニュアルに従い，

6施設で実施した．この結果から，不変性試験実施

上の問題点の抽出を行った．

　実施した不変性試験項目とテストッールをTabie．

1に示す．テスト項目の（2）と（5）はテストツー

ルにX線フィルムを使用することで同時に行った．

あらかじめ発砲スチロール（40cm×40cm厚さ5cm）

を4枚購入し，発砲スチロールの中の1枚には，放

射線測定器の放射線検出器が毎回同じ位置に設置で

きるように埋め込む加工をした．また，テストツー

ルを保有していない場合には，作成例を提示して各

施設で作成した．減弱ファントムは，再現性と利便

性を考慮し，固体ファントムを使用した．

　X線源装置からのX線出力（自動露出試験）の配

置図の一例をFig．1に示す．線量計埋め込み加工し

た5cm厚の発砲スチロールを，固体ファントム（タ

フウォータ）15cmの上に乗せ，通常使う撮影条件で

試験した．マニュアル制御の場合は，固体ファント

ムを15cm（5cm厚×3枚）の発砲スチロールに変更

した。

　受像面へのX線入力，X線全域の光学的濃度変化

試験の配置例をFig．2に示す．フィルムマーカー試

験器具は，毎回同じ照射野で試験ができるようにす

るために四隅を針金で囲い，毎回同じ位置の濃度を

測定できるように測定位置4点に，針金を円形の形

状に形成し，それらをアクリル板ヒに固定した．

　幾何学的な特性の配置例をFig．3に示す。幾何学

的な特性は，JISで制定している一度で試験が終わ

る手順の配置例で，カセッテを2枚使用する方法を

採用した．光照射野とX線照射野の一致を確認する

ために，アライメント試験器具，放射線ビーム軸と

受像器面との垂直度を確認するために，垂直度試験

器具を使用した．

　高コントラストの分解能試験の配置図の一例を

Fig．4に示す．解像力チャートは，主方向はX線管

軸と45Qの角度で常に同じ配置になるようにした．

また，チャート上のX線透過部分のベース込みかぶ

り濃度を，1．3～1．7になるように撮影条件を設定し

た．



Table．1　C◎nstancy　test　item　and　main　test　tool

Test　item Test　tooI

（1〉 X　ray　output　from　the　X　radiation　source　assembiy

①Manual　test

②Automatic　exposuretest

ORadiation　meter

OAttenuation　PhantOm

（2） Xray　inputto　Image　reception　area

①Manual　test

②Automatic　exposure　test

ORadiographiccassetteandflIm

OOptical　densities　meter

OFilm　marker　test　device

（3） Geometrical　characteristic OTape　measure

①Displayed　Focal　spottotheX－Ray　Image

　receptor　distance

OCassette　and　film

ORuler

②Perpendicularityofthe　X－raybeam　axis　and

　X－Ray　lmage　receptor　pIane

OLeveI

OPerpendicuIaritytest　device
OAlignmenttestdevice

③Agreement　ofthe　X－ray　fieId　and　the　Iight－fieId
OAttenuatbn　Phantom

④Agreement　of　the　X－ray　field　and　receptacIe　of

　the　X－ray　receiving　a　picture

⑤Readingvaluewiththesizeofthe　X－rayfield

（4） ResoIution　of　the　high　ContraSt OMagnifying　gIass

OHigh　contrast　test　device　which　has　the

　periodlc　pattern　of　the　X－ray　absorber

ORadiographiccassetteandfilm

ORuler

（5） OpticaI　densities　change　of　the　X－ray　whoIe　area same（2）as　test　device

chamber Film・markertestdevice

　　　　○

Flg，1

　　　　　　　　　　　　　　　ch＆mber
　　　　　　　　　　／

　　　　　　　　　　　〆F・amp・lystyrene（5cm）

　　　　　　　　　　　　　　　Tissueequivalent　material（15cm）

　　　　　　　　　　　　　　　　Patlent　support

　　　　　　　　　　　←一Cassettecanger

X－Ray　output　from　the　X　radiation　source　assembly

　　　　　（Automatic　exposure　test）．

oam　polystyrene（5cm）

　’ssue　equivalent　material（15cm）

Patient　support

Cassettecanger

　　Fig．2　X　ray　hput　to　Image　reception　area．

Optical　densitles　change　of　the　X－ray　whole　area

学術143（875）



Alignment　test　de縦ce Perpendicularity　test　device

　　　　　　　　　　　0、lh

lt　places　at　the　45
degree　angle．

Hlgh　COntrast　teSt　devlCe

Foampo『ystyrene（20cm）
Cassette

Foampolygtyrene

　　　　　　～Patient　supPort
　　　　　　　Cassettecanger

Cassette

PatientSupPort

Fig、3　Geometrical　characteristic、 Fig，4　Resolution　Qf　the　high　cQntrast．

Table．2．Classification　ofthe　medical　facilities

Sickbed

Number　of　medic段1facilities

Survey1 Survey2

number　（％） number　（％）

0～19
22（24．4） 10（15，2）

20～99 24（26．7） 18（27．3）

100～199 20（22．2） 17（25，8）

200～399 12（13．3） 13（19．7）

400～
12（13．3） 8（12．1）

Tota1 90（100） 66（100）

survey1：Questionnaire　sur▽ey　period：July52003to　October，2003

　　　Questionn＆ire　collection　rate＝47．9％

survey2：Questionnaire　survey　perio（1：June，2006to　Ju1弘2006

　　　Questionnaire　collection　rate：34．2％

2，結果

2．1　一般X線撮影装置の機器管理実態調査

　アンケート回答施設の病床数の内訳をTable．2に

示す．第1回調査では，回答90施設で回収率は

47、9％，第2回調査では，回答66施設で回収率は

34．2％であった．なお検定にはX2検定を行った。

　①在籍技師数と機器管理部門の有無，機器管理責

　任者の任命の有無をTable．3に示す。

　　機器管理部門が存在すると答えた施設は全体で

　17．7％であり，その内訳は在籍技師数が5人以下

　で13％，6人以上で45％であった（p〈0．Ol）．

　　機器管理責任者を任命している施設は全体で

　32．2％であり，その内訳は在籍技師数5人以下で

　は16．4％，6人以上で65％であった（p＜0．OI）．

　②一般X線撮影装置の保有状況と機器管理状況を

　Table．4に示す．

　　一般X線撮影装置の保有台数は，1施設あたり

3．3台であった．始業点検の実施率は67％，終業

点検実施率44．3％，放射線技師が行う定期的点検

実施率は10．2％，保守契約率は19．9％であった．

また，第二回調査にて，不変性の試験の実施率は

1．5％であった．

③不変性試験を行わない理由についてTabIe．5に

示す．

　不変性試験を行わない理由として，70．3％の施

設で不変性試験を知らない，不変性試験に使用す

るテストツールがないからと回答した。実施する

意義がないと答えた施設は1．8％であった．

④不変性試験に用いる主なテストッールの保有状

況をTable．6に示す．

　一般撮影装置の不変性試験に用いるテストツー

ルの保有率は，画像調整には必須と思われる濃度

計が60％，減弱ファントムが38％であった．フィ

ルムマーカー試験器具，垂直度試験器具，アライ

44　（876）　12007，voL54no．657



Table．3．OrganizationaI　structure　of　the　equipment　management

n＝90

Number　of
RadioIogical

TechnoIogis捻

Number　of
medical
facilities

Group　in　charge　of　equipment

qUality　maintenanCe

（％）

Equipment　management
responsibility　person

（％）

1 27
2 7．4

2 7．4

2～5
34 5 14．7

8 23．5

6～9 12 3 25．0
7 58．3

10～19 10 3 30．0
7 70．0

20～ 7 3 42．9
5 71．4

TotaI 90
16 17．7
29 32．2

TabIe．4．Equipment　management　c◎nditions　of　the　General　X－Ray　Radiography　System

Number　of　the　General　direct　radio　raph　s stem 307

Unit℃ount　er　facilit 3．3

Be　inn孟n　check　im　lementation　rate（％） 67．0％

Closure　check　im　lementation　rate（％） 44．3％ n＝90

Regular　inspection　implement＆tion　rate
Technologists（％〉

by Radiological
10．2％

Survey1

Maintenance　contract　rate（％） 19．9％

Constancy　test　implementation　rate（％） 1．5％
　n＝66

Survey2

Table．5．Reason　for　not　complied　with　constancy　test

　　　　　　　　　　　　　（MuItiple－choice　questions）n＝54

Reason Number（％）

Don’t　know 38（70．3）

No　test　too1 38（70．3）

Don’t　know　the　way　oftest 32（59．3）

Can’t　af£ord　to　do 9（16．7）

Nonsense 1（1．9）

Others 4（7．4）

TabIe．6．Possession　status　of　the　constancy　test　tooI

Test　tool

　　　　　　　n＝50

　posseSSlon
number（％〉

Optical　densities　meter 30（60．0）

Attenuation　Phantom
19（38．0）

Highcontrαst　testdevice 15（30．0）

Radiation　meter
11（22．0）

Film　marker　test　device 3（6．0）

Perpendicularity　test　device 2（4．0）

Ahgnment　test　device 2（4．0）

学術 45（877）



メント試験器具の保有率は3％以下であった．

　2．2　不変性試験の実施結果

　フィルムマーカー試験器具，垂直度試験器具，

アライメント試験器具がない施設では，自施設で

作成し，試験が可能となった．しかし，作成が不

可能な線量計，解像力チャートがない施設では，

それが必要な試験項目は行えなかった．

　JISで制定された不変性試験は，必要なテスト

ツールがあれば，試験内容を臨床で使用する撮影

条件で必要最小限にすることにより，1装置30分

程度で試験が行えた．しかし，不変性を管理する

うえで必要となる基礎値の決定では，適正濃度を

得る撮影条件を模索するには時間を要する．しか

し基礎値が決定すれば，最初の1週間毎日行った

後は，試験頻度も3ヵ月に1度程度と，試験内容

としては決してできない内容ではない．

　試験の再現性に問題があった試験装置は，スタ

ンドブッキー装置で，テストツールの固定が困難

だった．特に幾何学的な特性では，垂直度試験器

具やアライメント試験器具の垂直保持が難しい。

また，幾何学的な試験は，通常撮影される距離で

行うのが望ましく，焦点一フィルム間距離を離す

と，照射野の十字線が拡大し，照度も十分でない

ため試験精度が著しく低下した．

　また，照射野限定システムを持つシステムの場

合，初期の設定がフィルムサイズを超える装置が

あり，X線照射野とX線受像器との一致試験が行

えず，再調整が必要となる装置もあった．

〔考察〕

　平成17年4月の薬事法改正では，製造販売業者

に対し，医療機器の製造販売後の安全管理体制の

一層の充実・強化，市場に対する責任の明確化，

市販後の医療安全管理および品質管理体制の充実

が強く求められた・噸．今後，医療施設でも，安全，

品質管理体制の構築はますます重要になる。本報

告で，小規模から大規模の医療施設における機器

管理の現状把握が行えたことは，今後不変性試験

を普及させる活動を行ううえで，大変意義がある。

　3．1　機器管理状況について

　2004年日本放射線技師会によって行われた全国

医療施設を対象としたX線装置保守管理に関するア

ンァート調査報告7ノによると，放射線技師が行って

いる日常点検の実施率は89％であり，一般X線撮影

装置の管理に関しては，すべて自己点検による施

設が75％，保守契約率25％で保守契約と自己点検併
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用の施設が15％であった．このことから，一般撮影

部門は放射線技師の機器管理能力が発揮される部門

であるとしている．今回の結果と比較すると，診療

放射線技師自ら行う日常点検（始業点検，終業点検）

の実施率は低かった（p〈0．01）．また，有意差は

認められないが，保守契約率も19．9％と低い。さらに，

診療放射線技師が行う定期的な点検の実施率は

10．2％と低かった．これは，一般撮影装置で何も点

検せずに使用している施設があることを示し，深刻

な現状を表している．石田ら8｝は10年問の故障履歴

に分析を加え，7．3％は始業点検時で発見ができた

ことで始業点検の重要性と機器管理データの蓄積お

よび分析を加えるなど，日頃の取り組みが重要であ

ると述べており，管理している診療放射線技師の意

識改革が必要である．

　3．2　機器管理における組織体制について

　日本放射線技師会が行った全国調査では，機器管

理組織がある施設は29％と低く，今回の結果は，そ

れよりもさらに低く，17．7％であった（p＝0．035）．

機器管理部門の設置，管理責任者任命いずれも在籍

技師数5人以下，6人以上で有意差（P＜0。Ol）が認

められ，在籍技師数が少ない施設での組織構築が難

しい現状を表している．しかし，診療放射線技師が

行う定期点検実施率は，責任者任命率の約3分の1

であり責任者が任命されていてもその責任が果たせ

ていない現状がある．医療施設での機器管理体制の

必要性がいまだ浸透していない現状と管理責任者の

機器管理に対する姿勢が間われる結果となった．

　JIS品質マネジメントシステムニ要求事項・・の中で，

経営者であるトップマネジメントは，組織内のそれ

ぞれの部門で品質目標が設定されていることや，管

理層から管理責任者を任命する責任がある。任命さ

れた管理責任者は，品質マネジメントシステムに必

要なプロセスの確立，実施および維持，実施状況，

改善の必要性についての報告や，組織全体に顧客で

ある患者の要求事項の認識を高めるなど，重要な役

割を担う．また矢野・D｝は，実施した結果を判定承認

するなど責任ばかりではなく，権限を持たせること

が重要であると述べている．

　3．3．1　一般X線撮影装置の不変性試験につい

　　　　　て

　JISは，診療放射線技師が行う定期点検の方法と

して不変性試験を制定している．しかし，デジタル

装置は対象外である．梅原らの報告川では，茨城県

内で，CR使用施設数がすべての部位においてフィ

ルムースクリーンシステム使用施設数を上回ったと

の報告もあり，今後急速にシステムのデジタル化が






